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Warszawa, 9 marca 2012 r.

RYZYKO PRZYPADKOWEGO PRZEDAWKOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
PERFALGAN (PARACETAMOL, PODANIE DOZYLNE)

Szanowni Panstwo,

W zwiazku z otrzymanymi raportami o przypadkowym przedawkowaniu produktu leczniczego Perfalgan
10 mg/ml {paracetamol w postaci dozylnej) u noworodkow i niemowlat, firma Bristol-Myers Squibb Polska
Sp. z 0.0., w porozumieniu z Prezesem Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobdjczych, pragnie zwrdcié uwage na nowe zalecenie majace na celu minimalizacje ryzyka
stosowania produktu Perfalgan.

Jednoczesnie chcielibySmy zwrocié uwage na ryzyko przypadkowego przedawkowania u dorostych
pacjentéw z niedowaga oraz przypomnie¢ aktualne zalecenia dotyczace dawkowania.

1. Uniknigcie niezamierzonego przedawkowania u noworodkéw i niemowlat:

* W celu uniknigeia blednego dawkowania u noworodkéw i niemowlat oraz pomylenia miligramow
(mg) i mililitréw (ml), zaleca sig¢ zapisywanie wlasciwej dawki w ml

* U noworodkéw i niemowlgt beda wymagane bardzo male objetoSci.

2. Og6Ine wymaganie dla dawkowania uwzgledniajace mase ciala pacjenta (patrz tabela
ponizej):

« Dla pacjentéw o masie ciala < 50 kg, przepisana dawka musi wynikac z jego wagi.

* Z uwagi na fakt, iz niczamierzone przedawkowanie moze prowadzi¢ do ciezkiego wszkodzenia
watroby, przypominamy, iz nalezy wzig¢ pod uwage zaré6wno zalecenia dawkowania zwigzane z
mas3 ciala pacjenta, jak rowniez rozwazyé czynniki ryzyka toksycznego uszkodzenia waytroby u
danego pacjenta, w tym niewydolnos¢ watroby, przewlekly chorobe alkoholowa, dlugotrwale
niedozywienie (male rezerwy glutationu w watrobie), odwodnienie.

Stosuje sig nastepujace zalecenia dotyczace dawkowania:

W przvpadku dzieci o masie ciala < 10 kg:

* Dawka u tych pacjentéw wynosi 7,5 mg/kg masy ciala.

+ Nigdy nie przekraczaé objetosci 7,5 ml na dawke produktu Perfalgan 10 mg /ml w tej grupie
wagowej. Mniejsze objetosei bedg wymagane u pacjentéw z mniejsza masg ciala.

+ Z uwagi na mata objeto$é produktu leczniczego podawang w tej populacji, nie nalezy podlacza¢ szklanej
fiolki /worka z produktem Perfalgan bezposrednio do zestawu do infuzji.
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* Do odmierzenia wymaganej, odpowiedniej do masy ciala dziecka, dawki nalezy uzywac¢ strzykawki
o pojemnosei 5 tub 10 ml.

+  Wymagang objetos¢ nalezy pobraé z fiolki /worka i rozeienczy¢ w 0,9% roztworze chlorku sodu lub
5% roztworze glukozy w stosunku nie wiekszym niz jeden do dziesigciu (jedna objgtos¢ produktu
Perfalgan w dziewigciu objetosciach rozcienczalnika). Podawaé przez ponad 15 minut.

W przypadku dzieci, mlodziezy oraz doroslych o masie ciala > 33 kg, ale < 50 kg:

* Dawka u tych pacjentbw wynosi 15 mg/kg masv ciala. Maksvmalna dawka dobowa u tych
pacjentéw nie moze przekraczaé 3 g w ciggu 24 godzin.

* Nigdy nie przekraczaé objetosci 75 ml na dawke produktn Perfalgan 10 mg /ml.

W celu zminimalizowania ryzyka blednego dawkowania produktu Perfalgan 10 mg/ml, nalezy upewni¢ sie,
ze niniejsza informacja zostata przekazana do wiadomosci wszystkich pracownikdéw ochrony zdrowia
zaangazowanych w proces przepisywania, wydawania oraz podawania tego produktu.

Zglaszanie dzialah niepozadanych

Pracownicy ochrony zdrowia powinni zglaszaé kazdy przypadek wystapienia dziatania niepozadanego
dotyczacego stosowania produktu leczniczego Perfalgan,

Do zglaszania dziatania niepozadanego prosimy korzysta¢ z formularza dostgpnego na stronie Urzgdu
Rejestracji
http://www.urpl.gov.pl/pl-formularze-zgloszenia-dzialania-niepozadanego

Formularz umozliwia zawarcie informacji, ktore zglaszajacy uzna za wazne, np. dotyczacych wywiadu
medycznego.

Dziatania niepozadane nalezy zglaszaé do: Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziataf
Produktéw Lecziczych w Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobojczych, ul. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa, nr tel.: 22 4921300, faks: 22 4921309.

Jakiekolwiek podejrzenie wystapienia dziatania niepozadanego produktu leczniczego Perfalgan mozna
réwniez zglaszaé telefonicznie do podmiotu odpowiedzialnego Bristol-Myers Squibb Polska Sp. z o.0. pod
numerem 22 579 66 66, 608 555 4835, elektronicznie pod adresem "safety_poland@bms.com” lub na pismie
na adres podmiotu odpowiedzialnego: Al. Armii Ludowej 26, 00-609 Warszawa.

W przypadku jakichkolwiek pytaf dotyczacych produktu Perfalgan 10 mg/mi, prosz¢ kontaktowaé si¢ z
Dyrektorem Dziatu Medycznego firmy Bristol-Myers Squibb Polska Sp. z 0.0., Cezarym Scibiorskim, pod
numerem tel.: 22 5796760.

Z powazaniem,

e = —

Cezary Scibiorski
Dyrektor Medyczny, Bristol-Myers Squibb Polska Sp. z 0.0.
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Tabela dotyczgca dawkowania produktu Perfalgan 10 mg/ml

Maksymalna objetosé
Masa ciala Dawka Ot{_p;tosc . po;edynczej dawl.u W Maksymalna
. . pojedynczej | oparciu o gérne limity
pacjenta pojedyncza : . .+ . | dawka dobowa
dawki masy ciala poszczegdlnej
grupy (ml) *
<10 kg* 7.5 mgkg me. | 0,75 mlkg 7,5 ml 30 mg'kg me.
>10kgdos33kg | 15mgkgme. | 1,5ml/kg 49,5 ml 60 mg/kg me. nie
przekraczac 2 g
>33 kgde<50kg- | 15mgkgme. | 1,5 mlikg 75 ml 60 mg/kg mc. nie
przekraczac 3 g
>50 kg z lg 100 ml 100 ml Jg
dodatkowymi
czynnikami
ryzyka
toksycznego
uszkodzenia
watroby
> 50 kg i brak lg 100 ml 100 ml 4g
dodatkowych
czynnikow
ryzyka
toksycznego
uszkodzenia
watroby

* Pacjenci o mniejszej masie ciata wymagaja mnigjszych objgtoscei.

Minimalny odstgp pomiedzy dawkami musi wynosi¢ co najmniej 4 godziny.

Minimalny odstep pomiedzy dawkami u pacjentdw z cigzka niewydolnoscia nerek musi wynosi¢ co najmnigj

6 godzin.

Nie wigeej niz 4 dawki Ieku powinny byé podane w ciggu 24 godzin.
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